Sp. zn. sukls190878/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg potahované tablety
hydroxychloroquini sulfas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord uzivat
3. Jak se pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord obsahuje 1é¢ivou latku hydroxychlorochin-sulfat.
Muize byt pouzit pro:

Dospele

- k1é¢be chronického stavu se zanétem kloubd, svald, §lach nebo vazi (revmatoidni artritida).

- proti uritym onemocnénim, které se projevuji mimo jiné koznim onemocnénim a/nebo
onemocnénim kloubt (diskoidni a systémovy lupus erythematodes).

- k1é¢be koznich onemocnéni, kdy je ktize citliva na slune¢ni svétlo (fotodermatoza).

-k 1é¢be akutnich zachvatii malarie a k prevenci malarie.

Déti (=6 let a> 31 kg)

- Kk 1é¢bé revmatismu u déti v kombinaci s jinymi 1é¢bami (idiopaticka juvenilni artritida).

- proti uritym onemocnénim, které se projevuji mimo jiné koznim onemocnénim a/nebo
onemocnénim kloubt (diskoidni a systémovy lupus erythematodes).

-k 1é¢be akutnich zachvatii malarie a k prevenci malarie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord
uZivat

NeuZivejte pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord, jestlize:
- jste alergicky(d) na:
o hydroxychlorochin-sulfat nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
6). Piiznaky alergické reakce zahrnuji: vyrazku, problémy s polykanim nebo dychanim,
otok rti, obliceje, hrdla nebo jazyka.



o jiné podobné 1éky, jako jsou chinolony a chinin (jiné 1éky pouzivané k 16¢bé malarie).
Trpite o¢nimi problémy, které postihuji sitnici, vnittek oka (makulopatie oka) nebo u Vas dojde ke
zméné barvy o¢i nebo k jinému ocnimu problému
trpite pigmentovym onemocnénim sitnice (retinitis pigmentosa).
trpite uréitou formou svalové slabosti (myasthenia gravis).

Hydroxychloroguine sulfate Accord nesmi uzivat déti mladsi nez 6 let a déti s télesnou hmotnosti
niz$i nez 31 kg.

Neuzivejte tento piipravek, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete piipravek Hydroxychloroquine sulfate
Accord uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Hydroxychloroquine sulfate Accord se porad’te se svym lékafem nebo
1ékarnikem jestlize:

Mate problémy s jatry nebo ledvinami.

Mate zavazné problémy se Zaludkem nebo strevy.

Mate problémy s krvi. Mizete podstoupit krevni testy, které to zkontroluji.

Mate srdecni problémy (ptiznaky zahrnuji duSnost a bolest na hrudi), které mohou vyzadovat
sledovani.

Mate problémy s nervovym systémem nebo mozkem.

Mate lupénku (Cervené Supinaté skvrny na kiizi obvykle postihujici kolena, lokty a pokozku
hlavy).

V minulosti jste §patné reagoval(a) na chinin.

Mate vrozeny nedostatek gluk6zo-6-dehydrogenazy.

Mate vzacné onemocnéni zvané ,,porfyrie®, které ovlivituje V4§ metabolismus.

Mate neaktivni chronickou infekci virem hepatitidy B.

Hydroxychlorochin miize zptisobit snizeni hladiny glukézy v krvi. Pozadejte svého osetfujiciho
1ékate, aby Vas seznamil se zndmkami a ptiznaky snizeni hladiny glukézy v krvi. Miize byt
nezbytné pravidelné kontrolovat hladinu glukézy v krvi.

Néekteti lidé 1é¢eni pripravkem Hydroxychloroquine sulfate Accord mohou pocitovat problémy
dusevniho zdravi, jako jsou iraciondlni myslenky, tzkost, halucinace, pocit zmatenosti nebo
deprese, véetné myslenek na sebeposkozovani nebo sebevrazdu, a to 1 u téch, ktefi nikdy predtim
podobné problémy neméli. Pokud si Vy nebo nékdo z Vaseho okoli v§imnete jakéhokoli z téchto
nezadoucich u¢inkd (viz bod 4), vyhledejte ihned Iékatskou pomoc.

Pti uzivani hydroxychlorochinu byly hlaSeny zavazné kozni vyrazky (viz bod 4 Mozné nezadouci
ucinky). Vyrazka mize Casto zahrnovat viedy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanét spojivek
(Cervené a oteklé oci). Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazeji ptiznaky podobné
chtipce, jako je horecka, bolest hlavy a téla. Vyrazka se miize rozvinout az do rozsahlého rozsevu
puchyit a olupovani kiize. Pokud se u Vas rozvinou tyto kozni piiznaky, piestante uzivat
hydroxychlorochin a okamzité kontaktujte svého 1ékate.

Hydroxychloroquine sulfate Accord mutize u nékterych pacientti zptisobit poruchy srde¢niho
rytmu: pfi uzivani pfipravku Hydroxychloroguine sulfate Accord je zapotiebi opatrnosti, pokud
mate od narozeni nebo ziskané prodlouzeni QT intervalu (zaznamenané na EKG, elektrickém
zaznamu ¢innosti srdce) nebo se u nékoho z Vasi rodiny vyskytlo, pokud mate srdecni potiZze nebo
jste nékdy mél(a) srdecni zachvat (infarkt myokardu), pokud mate nerovnovahu hladin soli v krvi
(zejména nizkou hladinu drasliku nebo hoi¢iku, viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
Hydroxychloroquine sulfate Accord*). Pokud v pribchu 1écby zaznamenate buseni srdce nebo
nepravidelny srde¢ni rytmus, informujte okamzité svého 1ékare. Riziko srdec¢nich probléma se
muze zvysit se zvySenim davky. Proto je tieba dodrzovat doporucené davkovani.

Pied 1é¢bou pripravkem Hydroxychloroquine sulfate Accord
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- Nez zacnete tento piipravek uzivat, Vas Iékai Vam vySetii Vase oci, aby zjistil, jestli u Vas
existuji néjaké abnormality. Pii dlouhodobém uzivani tohoto pfipravku se ma opakovat vySetieni
o¢i, nejméné kazdych 6 mésicti béhem uzivani piipravku Hydroxychloroquine sulfate Accord.

- Pokud je Vam vice nez 65 let, musite uzivat vysokou davku (2 tablety denn¢) nebo mate problémy
s ledvinami, pak toto vySetfeni ma byt provadéno cast¢ji.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem dfive, nez za¢nete piipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord uzivat.

Déti

Hydroxychloroquine sulfate Accord nesmi byt pouZivan u déti mladsich 6 let nebo déti s té€lesnou
hmotnosti nizsi nez 31 kg. Malé déti jsou obzvlasté citlivé na toxické ucinky chinoloni, proto je nutné
uchovéavat ptipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord mimo dosah déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ 1ékt dostupnych bez 1ékarského predpisu. To
zahrnuje zejména:

- Inzulin nebo jiné 1éky k 1écbe cukrovky

- Léky k 1é¢b¢ malarie, jako je meflochin, halofantrin (protoze mohou zvysit riziko zachvati)

- Léky k 1é¢be epilepsie (zachvati kieci), zejména fenobarbital, fenytoin, karbamazepin

- Léky, které ovliviiuji pokozku, krev nebo oci

- Tamoxifen, uzivany k 1é¢b¢ rakoviny prsu

- Agalsidazu (uziva se k 1é¢be vzacného onemocnéni zvaného ,,Fabryho choroba®)

- Léky k 1écbé bakterialnich infekci (jako je rifampicin, klarithromycin, moxifloxacin, makrolidy
véetné azithromycinu, roxithromycinu, spiramycinu a 1éky nazyvané ,,aminoglykosidy*, jako je
gentamicin, neomycin nebo tobramycin)

- Cimetidin - uziva se k 1é¢b¢ zalude¢nich viedu

- Neostigmin a pyridostigmin - uzivané pti svalové slabosti (myasthenia gravis)

- Vakcinu proti vztekling

- Léky, které mohou ovlivnit ledviny nebo jatra

- Antacida (uzivana na paleni zahy) a kaolin: UZivejte pfipravek Hydroxychloroquine sulfate
Accord s odstupem alespon 2 hodin.

- Léky k 1é¢bé plisnovych infekci (jako je itrakonazol, flukonazol)

- Léky k regulaci hladin lipida v krvi (jako je gemfibrozil)

- Léky k 1é¢beé HIV (jako je sachinavir, ritonavir)

- Léky uzivané po transplantaci organi nebo K 1é€bé poruch imunitniho systému (jako je
cyklosporin)

- Léky uzivané Kk pfedchazeni tvorby krevnich srazenin (jako je dabigatran, klopidogrel)

- Léky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni (jako je digoxin, flekainid, propafenon a metoprolol)

- Prazikvantel, pentamidin (uzivané k 1é¢bé parazitarnich infekci)

- Léky k 1é¢be deprese (fluoxetin, paroxetin)

- Rostlinny ptipravek k 1é¢bé deprese: trezalka teckovana.

Piipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord s jidlem a pitim
Vyhnéte se uzivani grapefruitové §tavy, protoze mize zvysit riziko nezadoucich Gc¢inkd.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Vas 1ékar s Vami
probere, zda je pro Vas piipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord vhodny.
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Téhotenstvi

Pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord muze byt spojen s malym zvysSenim rizika zdvaznych
malformaci a nema byt uzivan béhem téhotenstvi ve vysokych dennich davkach, pokud Iékat
nerozhodne jinak, protoze riziko ukonceni 1é¢by je vEétsi nez mozné riziko pro plod.

Tento 1écivy pripravek se mize uzivat béhem téhotenstvi, aby se predeslo malarii, protoZe jsou
vyzadovany pouze nizké davky.

Kojeni

Tento lécivy piipravek se vylucuje do matetského mléka. O ucincich hydroxychlorochinu na
novorozence/kojené dité neni dostatek informaci. Va3 1ékaf rozhodne, jestli mizete uZzivat tento
ptipravek beéhem kojeni na zaklad¢ Vaseho stavu a délky 1écby. Kdyz uzijete tento 1é¢ivy ptipravek
jednou tydné k prevenci malarie, nemusite S kojenim pfestat. Toto mnozstvi v§ak nestaci k zabranéni
malarie u kojenct.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku se mohou vyskytnout problémy s o¢ima a zavraté. Pokud k tomu
dojde, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné stroje a ihned to sd€lte svému lékati.

Piipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim dfive, nez zac¢nete tento
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik uzit
Doporucena davka je:

Pro dospélé
Revmatoidni artritida

Pocate¢ni davka: 2 tablety denné.
Udrzovaci davka: 1 tableta denné, pozdéji mozna 1 tableta kazdy druhy den.

Systémovy a diskoidni lupus erythematodes
Pocate¢ni davka: 2-3 tablety denné.
Udrzovaci davka: 1-2 tablety denné.

Kozni onemocnéni zpuisobené slunecnim zdarenim
Lécba je omezena na obdobi, ve kterém jste vystaven(a) vysoké expozici svétla.
Pro dospélé: obvykle staci 2 tablety denné.

Prevence malarie
Dospéli: 2 tablety tydné ve stejny den kazdého tydne. V prevenci malarie musite byt 1é¢en(a) jeden
tyden pied piijezdem do malarické oblasti a pokracovat po dobu ¢tyf tydni po odjezdu z této oblasti.

Lécba malarie
Davka v ptipadé akutniho zachvatu malarie zavisi na povaze infekce. Celkova davka je maximalng 2

gramy (10 tablet) a podava se po dobu maximalné tii dnu.

Pro deéti



Vag 1ékar urci davku na zakladé t€lesné hmotnosti. Tableta obsahujici davku 200 mg neni vhodna pro
déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 31 kg.

Porucha funkce ledvin a jater
Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater, muze Vam lékaf predepsat nizsi davku.

Trvani lécby
pro dlouhodobou 1é¢bu timto ptipravkem. Pfi 1€€bé onemocnéni kloubti potiebuje tento 1éCivy
ptipravek nekolik tydnt, aby dosahl co nejlepsiho ucinku.

Uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku

- Uzivejte tento 1éCivy piipravek usty.

- Tablety polykejte celé spolu s jidlem nebo zapijte sklenici mléka. Tablety nedrt'te ani nezvykejte.

- Tablety Ize uzivat jednou denné nebo je lze rozdélit na dvé az tii ddvky béhem dne.

- Pokud uzivate tento 1é¢ivy ptipravek k 16€bé kozniho onemocnéni, kdy je ktize citliva na slune¢ni
svétlo, uzivejte pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord pouze v obdobi vysoké expozice
svétla.

- Lékar vypocita davku v zavislosti na Vasi télesné hmotnosti. Pokud mate pocit, Ze je ucinek
pripravku pfili$ slaby nebo pfilis silny, neménte davku sam/sama, ale zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud uzivate tento 1éCivy ptipravek k 16€bé revmatoidni artritidy po dlouhou dobu (vice nez 6
meésicll) a mate pocit, ze Vam nepomahd, navstivte svého 1ékate. Je mozné, Ze bude nutné 1écbu
ukoncit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Hydroxychloroquine sulfate Accord, nez jste mél(a)

- Jestlize jste nahodou uzil(a) vice pfipravku Hydroxychloroquine sulfate Accord, nez jste mél(a),
okamzit¢ vyhledejte 1ékate nebo jdéte do nemocnice. Vezméte tento piipravek s sebou.

- Je to proto, aby lékar védél co jste uzil(a). Mohou se objevit nasledujici ucinky: bolest hlavy,
poruchy zraku, pokles krevniho tlaku, kieCe (zachvaty), srde¢ni problémy vedouci k
nerovnomérnym srde¢nim teptim, nasledované nahlymi zavaznymi dychacimi potizemi a piipadné
srdecni zastavou. Pfedavkovani piipravkem Hydroxychloroquine sulfate Accord miize mit
smrtelné nasledky.

- Malé déti jsou zvlasté ohrozeny, pokud omylem uziji ptipravek Hydroxychloroquine sulfate
Accord. Vezméte dité ihned do nemocnice.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit piipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord

Pokud zapomenete davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud je vSak téméf Cas na dalsi davku,
vynechejte piedeslou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Pokud prestanete uzivat piipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord

Pokracujte v uzivani piipravku, dokud Vam lékaf nefekne, abyste ptestal(a). Nepiestavejte uzivat
pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord jen proto, Ze se citite 1épe. Pokud pfestanete, Vase
onemocnéni se muze znovu zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Prestaitite uZivat pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord a vyhledejte 1ékaie nebo jdéte

rovnou do nemocnice, pokud:

- Mate alergickou reakci. Pfiznaky mohou zahrnovat: ¢ervenou nebo hrbolatou vyrazku, problémy s
polykanim nebo dychanim, otok o¢nich vicek, rtd, obliceje, hrdla nebo jazyka.

Prestaiite uzivat piipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord a okamzité navstivte 1ékare,
pokud se u Vas objevi nasledujici nezadouci G¢inky - mozZna budete potiebovat neodkladnou
lékarskou péci:

Casté (muze postihnout az 1 z 10 osob):
- Mate jakékoli problémy s ocima. To zahrnuje problémy se zrakem, jako je rozostteni.

Méng¢ ¢asté (mtize postihnout az 1 ze 100 osob):

- Mate jakékoli problémy s o¢ima, jako je citlivost na svétlo nebo zplisob vidéni a zména barvy oka.

- Mate jakoukoli svalovou slabost, kiece, ztuhlost nebo spazmy nebo zmény v pocitech, jako je
brnéni, které mohou vést k obtizim pti pohybu.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji uréit):

- Zavazné kozni reakce (viz bod 2 Upozornéni a opatieni), jako jsou:

o Vyrazka s horeckou a priznaky podobnymi chiipce a zvétSené lymfatické uzliny. Miize se
jednat o stav nazyvany lékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

o Puchyfte, rozsahla Supinata vyrazka, pupinky naplnéné hnisem spolu s horeckou. Muze se
jednat o stav nazyvany akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP).

o Puchyfte nebo olupovani ktize kolem rtt1, o¢i, ist, nosu a genitalii, ptiznaky podobné
chiipce a horecka. Mtize se jednat o stav zvany Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS).

o Mnohocetné kozni 1éze, svédéni kiize, bolesti kloubtl, horecka a celkovy pocit nemoci.
Muize se jednat o stav nazyvany toxicka epidermalni nekrolyza (TEN).

o Kozni reakce véetné Svestkove zbarvenych, vyvysenych, bolestivych bolaki, zejména na
pazich, rukou, prstech, obliceji a krku, ktera mize byt také doprovazena horeckou. Mtze
se jednat o stav nazyvany Sweettiv syndrom.

o Zavazna Cervena Supinatd vyrazka, kozni boule obsahujici hnis, puchytfe nebo olupovani
ktze, které mohou byt spojeny s vysokou horeckou a bolesti kloubli. MiiZe se jednat o
onemocnéni zvané multiformni erytém.

o Reakce podobné spaleni sluncem (po vystaveni svétlu).

- Mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu (viz bod 2 Upozornéni a opatieni).

- Mate o¢ni potize, které postihuji sitnici, vnitini ¢ast oka (makulopatie).

- Mate casté infekce, jako je horecka, silna zimnice, bolest v krku nebo viedy v Gstech. Mohlo by se
jednat o ptiznaky krevnich problémt nazyvanych ,,leukopenie* nebo ,,agranulocytéza“.

- Muzete byt infikovani snadnéji nez obvykle. MuzZe to byt zptsobeno utlumem kostni dfené nebo
poruchou krve zvanou ,,agranulocytoza“

- Mohou se Vam vytvaret modfiny snadnéji nez obvykle. Miize to byt zptisobeno krevnim
problémem zvanym ,,trombocytopenie®

- Citite unavu, mdloby nebo zavraté a mate bledou pokozku. Mohou to byt ptiznaky takzvané
,anémie*

- Citite slabost, dusnost, snadnéji nez obvykle se Vam tvoii modfiny a jste infikovani snadn&ji nez
obvykle. Mohou to byt pfiznaky takzvané ,,aplastické anémie*

- Jaterni problémy. Pfiznaky mohou zahrnovat celkovy pocit nemoci, se Zloutenkou (zezloutnutim
ktze a ocniho bélma) nebo bez ni, tmavou mo¢, pocit na zvraceni, zvraceni a/nebo bolest bticha.
Byly pozorovany vzacné piipady selhani jater (véetné smrtelnych pripadd).

- Abnormalni srdeéni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus (viditelné na EKG) (viz
cast Upozornéni a opatfeni).

- Pokud tento 1ék uzivate dlouhodobé, 1€kai vam obcas zkontroluje svaly a §lachy, aby se ujistil, Ze
spravné funguji.



Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

- Oc¢ni problémy véetn€ zmen barvy oka a problémy se zrakem, jako rozmazané vidéni, citlivost na
svétlo nebo zpuisob, jakym vidite barvy. Pokud jsou tyto problémy zaznamenany v¢as, obvykle se
zmirni po ukonceni 1é¢by piipravkem Hydroxychloroquine sulfate Accord. Pokud si problémi
vSimnete az pozd¢ji, mohou problémy pietrvavat nebo se dokonce po ukonceni 1€cby zhorsit.

- Kiece/zachvaty.

- Potize s dychanim, kasSel, vysoky krevni tlak, otok, zrychlen4 srde¢ni frekvence, nizké mnozstvi
moci - mohou to byt pfiznaky oslabeni srde¢niho svalu (kardiomyopatie nebo srdecni selhani) a
mohou byt smrtelné.

Jiné neZadouci u¢inky spojené s hydroxychlorochin-sulfatem:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
- Ztréata chuti k jidlu (anorexie).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- Pocit na zvraceni, prijem a bolest bficha. Tyto ptiznaky obvykle vymizi po snizeni davky nebo po
ukonceni 1éCby.

- Vyrazka.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
- Zvraceni (obvykle vymizi po snizeni davky nebo po ukonceni 1écby).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

- Ztréata sluchu (trvald).

- Zarudnuti kiize s vyvySenymi nepravidelnymi skvrnami (erythema multiforme).

- Dlouhodoba lécba hydroxychlorochinem miize vést ke zvysené akumulaci fosfolipidl ve tkanich a
také v ledvinach. Pokud je funkce Vasich ledvin jiz porusena, miize se zhorsit.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

- Zhorseni poruchy Cervenych krvinek (porfyrie).

- Ospalost (zavrat).

- Usni Selest (tinitus).

- Bolest hlavy.

- Docasna slepa mista v zorném poli a neobvyklé barevné vidéni; doCasné rozmazané vidéni nebo
citlivost na svétlo.

- Problémy s kazi, jako je silné svédéni ktize, kozni vyrazka s puchyfi nebo hrboly, piecitlivélost na
svétlo, zarudnuti a olupovani, odlupujici se sucha kozni vyrazka, zmény barvy klize nebo sliznice
nosu nebo Ust, ztrata vlast nebo ztrata barvy vlast.

- Poruchy pohybu, jako je svalové napéti.

- Onemocnéni svalu zplisobujici svalovou slabost.

- Zmeény ve smyslovém vnimani nebo v ovladani koncetin; snizené slachové reflexy.

- Problémy s dychanim.

- Abnormalni vysledky testl jaternich funkci.

- Zavazné jaterni selhani.

- Alergické reakce jako kozni vyrazka se zavaznym svédénim a hrbolky (kopfivka).

- Srdeéni problémy.

- Abnormalni srdeéni tep (viditelné na EKG) (viz bod 2 ,,Pted 1é¢bou piipravkem
Hydroxychloroquine sulfate Accord®).

- DuSevni problémy (jako jsou bludy, halucinace a zmény nalady).

Hlaseni nezadoucich acéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabiéce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hydroxychloroquine sulfate Accord obsahuje
- Jedna tableta obsahuje 1é¢ivou latku hydroxychloroquini sulfas 200 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukuti¢ny skrob, magnesium-stearat (E470b),
povidon (E1201), polyvinylalkohol (E1203), mastek (E553b), makrogol a oxid titanicity (E171).

Jak piipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg potahované tablety jsou bilé az téméf bilé, bikonvexni
potahované tablety arasidového tvaru s vyrazenym ,,H11% na jedné strané a hladké na stran€ druhé.
Ptiblizny rozmér je 12,80 + 0,05 mm x 6,10 + 0,05 mm.

Jsou dodavany v blistrech po 20, 30, 50, 60, 90 nebo 100 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Varsava

Polsko

Vyrobce
Laboratori Fundacio Dau

Clc 12-14 Poligon Industrial Zona Franca
08040 Barcelona
Spanélsko



Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polsko

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Corradino Industrial Estate
PLA 3000 Paola

Malta

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského | Nazev piipravku

statu

Kypr Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg film-coated tablets
Spanélsko Hidroxicloroquina Accord 200 mg comprimido recubierto con pelicula EFG
Italie Redros / Xiclor / Reclor

Portugalsko Hydroxychloroquine sulfate Accord

Irsko Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg film-coated tablets
Némecko Hydroxychloroquin Accord 200 mg Filmtabletten

Dansko Hydroxychloroquinsulfat Accord

Estonsko Hydroxychloroquine sulfate Accord

Lotyssko Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
Litva Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg apvalkotas tabletes
Nizozemsko Hydroxychloroquinesulfaat Accord 200 mg filmomhulde tabletten
Norsko Hydroxychloroquine sulfate Accord

Svédsko Hydroxychloroquine Accord

Bulharsko Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg ®unmupana Tabnerka
Ceska republika | Hydroxychloroquine sulfate Accord

Polsko Hydroxychloroquine sulfate Accord

Rumunsko Sulfat de hidroxiclorochind Accord 200 mg comprimate filmate
Mad’arsko Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg filmtabletta

Slovinsko Hidroksiklorokinijev sulfat Accord 200 mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 10. 2024



